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RESUMEN

Antecedentes

Los dispositivos de acceso vascular totalmente implantables son ampliamente utilizados en pacientes con
fibrosis quistica a los fines de proporcionar un acceso venoso intermitente para las infusiones
terapéuticas. Su uso se asocia con algunas complicaciones como trombosis, embolismo e infeccion.

Objetivos

Evaluar si los dispositivos de acceso venoso totalmente implantables son una via segura y efectiva para
proporcionar un acceso venoso para la administracion intermitente de antibiéticos intravenosos en
personas con fibrosis quistica. También se busca evaluar las estrategias para reducir posibles
complicaciones de los dispositivos de acceso venoso totalmente implantables (p.ej. anticoagulantes para
reducir el riesgo de trombosis).

Estrategia de busqueda

Se hicieron busquedas en el registro de ensayos del Grupo Cochrane de Fibrosis Quistica y Trastornos
Genéticos (Cochrane Cystic Fibrosis and Genetic Disorders Group), que comprende referencias
identificadas por busquedas exhaustivas en bases de datos electrénicas, busquedas manuales en
revistas relevantes y en libros de resumenes de congresos.

Fecha de la busqueda mas reciente: mayo 2003.

Criterios de seleccion

Ensayos controlados aleatorios y cuasialeatorios que compararan el uso de los dispositivos de acceso
venoso totalmente implantables en personas con fibrosis quistica con respecto a otros medios de acceso
vascular. Ensayos que compararan diversos tipos de estos dispositivos y ensayos que evaluaran
estrategias para reducir las complicaciones de estos dispositivos.

Recopilacién y analisis de datos
No se identificaron ensayos relevantes.

Resultados principales
No se incluyeron ensayos en esta revision.

Conclusiones del revisor

Los dispositivos de acceso vascular totalmente implantables son ampliamente utilizados en pacientes con
fibrosis quistica para proporcionar un acceso venoso intermitente para las infusiones terapéuticas. Los
informes de su uso en pacientes con fibrosis quistica sugieren que son seguros y efectivos. Estos
informes también sugieren que ciertas intervenciones podrian reducir el riesgo de complicaciones; sin
embargo, es decepcionante que estos informes no hayan sido evaluados mediante ensayos controlados
aleatorios. Esta revisién sistematica identifica la necesidad de realizar un ensayo controlado aleatorio
multicéntrico, que evalule la eficacia y los posibles efectos adversos de los dispositivos para el acceso
venoso totalmente implantables en la fibrosis quistica.

Esta revision deberia citarse como:
A-Rahman A, Spencer D Dispositivos de acceso vascular totalmente implantables para la fibrosis
quistica. En: La Cochrane Library plus en espafiol. Oxford: Update Software.
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ANTECEDENTES

La fibrosis quistica (FQ) es el trastorno genético mas frecuente en personas de raza caucasica (Connor
1997 )). Las personas con FQ habitualmente son colonizadas con una bacteria como la Pseudomona
aeruginosa y padecen frecuentes exacerbaciones de su enfermedad respiratoria requiriendo cursos
frecuentes y regulares de antibiéticos intravenosos. A lo largo del tiempo, las personas con FQ habitualmente
pierden el acceso venoso periférico y requieren de un catéter venoso central de inmersion por el resto de sus
vidas. Los dispositivos vasculares totalmente implantables (DVTI) han surgido como un medio efectivo para
el acceso venoso intermitente para las infusiones terapéuticas. Los DVTI consisten de un reservorio que se
coloca a nivel subcutaneo y que se sujeta a un catéter silastico colocado en una vena central (Morris 1990 )).
Existen diferentes clases de dispositivos. El dispositivo mas comunmente utilizado en personas con FQ es el
sistema Port-a-cath ®. Consiste de un catéter de silicona pegado a un puerto de acero inoxidable con un
septum de silicona con autocierre (Ball 1989 )). Se accede a la camara mediante una aguja de Huber que
tiene una puntera especialmente disefiada para evitar danar el septum de silicona. También se utilizan otros
tipos de DVTI como los sistemas de acceso periférico (SAP), sistemas de acceso descubierto (como los
catéteres de Groshongs, Hickman y Broviacs). Las personas con FQ o sus cuidadores pueden ser
entrenados en el uso del sistema domiciliario de administracion de antibiéticos, por parte de personal de
enfermeria especializado en FQ, bajo condiciones apropiadas.

El DVTI tiene muchas ventajas cuando se compara con los catéteres de inmersion externos: no hay una
porciéon externa adherida cuando el dispositivo no esta en uso, de modo que la actividad fisica no esta
limitada: el mantenimiento a largo plazo es relativamente facil y se hace mediante descargas de solucién
fisioldgica heparinizada una vez cada cuatro a seis semanas (Morris 1990 )). Las personas con FQ tienen
actitudes diferentes hacia la apariencia estética de estos dispositivos y el efecto posterior que éstos tienen
sobre su autoimagen. Algunas personas sienten que los dispositivos mejoran su autoimagen mientras que
otros los perciben como estéticamente insatisfactorios. (Rodgers 1998 )).

Hubo investigaciones que evallan si estos dispositivos son efectivos para mejorar los resultados clinicos en
personas con FQ, y sugieren que éstos pueden ser un medio efectivo y seguro de administrar los antibiéticos
intravenosos (Ball 1989; Morris 1990; Yung 1996; Burdon 1998; Rodgers 1998; Aitken 2000 )). Varias
complicaciones se han asociado con el uso de estos dispositivos, incluyendo trombosis, embolismo,
infeccion, neumotoérax y embolismo aéreo. No esta claro si existen factores asociados con un riesgo mas alto
de complicaciones; o si hay intervenciones que pueden reducir la incidencia de complicaciones y prolongar la
supervivencia de estos dispositivos.

OBJETIVOS

El objetivo de esta revision es evaluar si los DVTI son una via segura y efectiva para administrar un acceso
venoso para la administracion intermitente de antibiéticos en personas con FQ. La revision también evaluara
las estrategias para reducir posibles complicaciones de los DVTI (p.ej. anticoagulantes para reducir el riesgo
de trombosis).

CRITERIOS PARA LA VALORACION DE LOS ESTUDIOS DE ESTA REVISION

Tipos de estudios
Ensayos controlados aleatorios (ECA) y ensayos controlados cuasialeatorios.

Tipos de participantes

Participantes con FQ de cualquier edad y gravedad, diagnosticados clinicamente mediante una prueba de
sudor o un analisis genético.

Tipos de intervenciéon

Se planed investigar el uso de DVTI de cualquier tipo en personas con FQ comparados con otros medios de
acceso vascular como los catéteres largos periféricos, las canulas u otros tipos de catéteres centrales. Se
planed incluir los ensayos que compararan diferentes tipos de DVTI entre si y ensayos que evaluaran las
estrategias para reducir las complicaciones de los DVTI.

Tipos de medidas de resultado

Se plane6 comparar los resultados a uno, tres, seis y doce meses, o en otros puntos de tiempo relevantes
identificados.
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RESULTADOS PRIMARIOS

(1) Duracion de la supervivencia del DVTI

(2) Evaluacién de las complicaciones asociadas con el DVTI (tales como trombosis, embolismo, infeccion,
neumotodrax, embolismo aéreo y problemas mecanicos)

(3) Preferencia del participante

(a) Calidad de vida

(b) Satisfaccion con la apariencia estética del dispositivo

RESULTADOS SECUNDARIOS

(1) Acceso a los recursos sanitarios
(a) Numero y duracion de las hospitalizaciones
(b) Frecuencia de las visitas ambulatorias

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA PARA LA IDENTIFICACION DE LOS ESTUDIOS

Ver: Cochrane Cystic Fibrosis and Genetic Disorders Group estrategia de busqueda

Se buscaron los ensayos relevantes en el registro de ensayos de fibrosis quistica del Grupo utilizando los
siguientes términos:

totally;
implantable;
vascular;
access;
device;
TIVAD;
portacath;
port-a-cath.

El registro de ensayos de fibrosis quistica se recopila a partir de busquedas electrénicas del Registro
Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled Trials) (actualizado en
cada nuevo volumen), busquedas trimestrales de MEDLINE, una busqueda de EMBASE hasta 1995y la
busqueda manual prospectiva de una revista: Pediatric Pulmonology. Los trabajos no publicados han sido
identificados por busqueda en los libros de resumenes de los tres congresos principales de fibrosis quistica:
la International Cystic Fibrosis Conference; la European Cystic Fibrosis Conference y la North American
Cystic Fibrosis Conference. Para ver todos los detalles de las actividades de busqueda, remitirse a la seccion
relevante del Modulo del Grupo Cochrane de Fibrosis Quistica.

Una prioridad para futuras revisiones es completar una busqueda de EMBASE desde 1995 hasta la fecha en
la revision futura.

Fecha de la busqueda mas reciente en el registro de ensayos del grupo: Mayo 2003.

METODOS DE LA REVISION

El proceso que se describe a continuacion no fue realizado ya que no se identificaron ensayos. Sin embargo,
si se identifican ensayos en las futuras actualizaciones de esta revision, se aplicaran los siguientes métodos.
Dado que consideramos que este tema es importante, pensamos que un ECA multicéntrico que evalle estos
dispositivos para explorar su manejo 6ptimo y el posible uso de farmacos antiplaquetarios y de heparina para
reducir los riesgos de complicaciones vasculares, proporcionara informacion util para los médicos y para las
personas con FQ. La calidad metodoldgica de cada revision sera evaluada. En particular, los revisores
examinaran los detalles del método de asignacién al azar, si el ensayo era cegado, si era posible un analisis
por intencion de tratar (intention-to-treat analysis) a partir de los datos disponibles y si se registraba el
numero de pacientes perdidos durante el seguimiento o excluidos del ensayo posteriormente. Los datos
seran obtenidos de forma independiente por cada revisor usando las formas estandar de obtencion de datos.
Cualquier dato faltante sera solicitado a los autores principales cuando sea apropiado. Los desacuerdos
seran resueltos mediante discusion e involucrando una tercera parte si es necesario.

Para las medidas de resultados binarios, y con el fin de poder realizar un analisis del tipo intencién de tratar
(intention-to-treat analysis), se buscaran datos sobre el nUmero de participantes con cada evento de
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resultado, de acuerdo con el grupo de tratamiento asignado, independientemente del cumplimiento y de si el
participante fue o no considerado posteriormente como inelegible, o bien, excluido del tratamiento o del
seguimiento. Se planed calcular una estimacion combinada del efecto del tratamiento para cada resultado a
través de los ensayos (los odds de una medida de resultado entre los participantes asignados a un
tratamiento en relacion a los odds correspondientes entre los controles).

Para los resultados continuos, se planeé registrar cualquier cambio promedio a partir de los valores iniciales
para cada grupo o los valores promedio postratamiento / intervencion y la desviacion estandar para cada
grupo. Luego, si era apropiado, se calcularia una estimaciéon combinada del efecto del tratamiento calculando
la diferencia de promedios ponderados.

La heterogeneidad entre los resultados del ensayo se probara mediante una prueba estandar de ji cuadrado.
Planificamos realizar un andlisis de sensibilidad basado en la calidad metodoldgica de los estudios,
incluyendo y excluyendo los estudios con asignacion cuasialeatoria.

DESCRIPCION DE LOS ESTUDIOS

No se encontraron ensayos que fueran elegibles para incluirlos en la revision.

CALIDAD METODOLOGICA

No hay ensayos incluidos en la revision.

RESULTADO

No hay ensayos elegibles para la inclusion en la revision.

DISCUSION

Es decepcionante que a pesar del amplio uso de los DVTI en personas con FQ, no haya ECA que evalten
rigurosamente su uso en este grupo de personas. Estos dispositivos, aunque muy efectivos en el suministro
de acceso venoso a largo plazo, tienen el potencial de causar complicaciones serias. Dado que
consideramos que este tema es importante, pensamos que un ECA multicéntrico que evalle estos
dispositivos para explorar su manejo 6ptimo y el posible uso de farmacos antiplaquetarios y de heparina para
reducir los riesgos de complicaciones vasculares, proporcionara informacion util para los médicos y para las
personas con FQ. Un ensayo de esta naturaleza también permitira que las personas con FQ tomen
decisiones informadas cuando consideren la opcion de tener estos dispositivos implantados.

Se ha llevado a cabo una amplia variedad de ensayos del uso de estos dispositivos en pacientes
oncoldgicos. Aunque ésto podria proporcionar informacion util, es dificil generalizar estos ensayos a
personas con FQ, ya que existen diferencias significativas entre los grupos.

CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

Implicaciones para la practica

No pueden plantearse conclusiones acerca del uso de DVTI en personas con FQ a partir de la informacion
actualmente disponible. Los médicos deben hacer un balance entre los potenciales beneficios y el posible
riesgo de complicaciones en cada caso.

Implicaciones para la investigacion

Esta revision sistematica ha identificado la necesidad de un ensayo controlado aleatorio, multicéntrico, bien
disefado y con un poder adecuado, para evaluar la eficacia y seguridad del uso de los DVTI en personas con
FQ comparados con otros medios de acceso vascular, para comparar los diferentes tipos de dispositivos
entre si y para evaluar las estrategias para reducir cualquiera de las complicaciones de los DVTI.

POTENCIAL CONFLICTO DE INTERES

Ninguno conocido
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SINOPSIS

No hay pruebas sdlidas que muestren si los dispositivos de acceso vascular totalmente implantables son
seguros o efectivos para personas con fibrosis quistica

La fibrosis quistica (FQ) bloguea los pulmones con moco, causando infecciones frecuentes y dafio pulmonar.
Los antibidticos para tratar las infecciones habitualmente se necesitan por via intravenosa (a través de una
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vena) pero las inyecciones regulares pueden danar las venas. Otra opcion es un dispositivo de acceso
vascular totalmente implantable (DVTI, un tubo que se inserta dentro de una vena para permitir las
inyecciones de los farmacos). Existen varios tipos de DVTI y puede mostrarse a las personas con FQ o a sus
familiares la manera de administrar los antibiéticos a través del dispositivo. Sin embargo, los DVTI a veces
causan coagulos de sangre e infecciones. La revisidon no encontrdé ensayos para mostrar si los DVTI son
seguros o efectivos para personas con fibrosis quistica.

Traduccién realizada por el Centro Cochrane Iberoamericano, con el patrocinio de Merck, Sharp & Dohme de Espafa, S.A.

El contenido de esta informacion refleja las conclusiones y hallazgos propios de los autores, segun la traduccion realizada por los traductores y
no son necesariamente los de Merck & Co., Inc., ni los de ninguna de sus afiliadas y se presenta como un servicio a las profesiones sanitarias.
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